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Odpowiadajac na interpelacj¢ Pana Marka Zielinskiego, Posta na Sejm Rzeczypospolite]
Polskiej, przestana przy pismie z dnia 10 maja 2011 roku (SPS-023-2245 1/11), w sprawie
nielegalnej dystrybucji lekow wezesnoporonnych przez Internet, uprzejmie proszg o

przyjecie ponizszych wyjasnien.

Warunki obrotu produktami leczniczymi zostaly uregulowane ustawa z dnia 6 wrzesnia

2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271 ze z.).

Zgodnie z art. 68 ww. ustawy, obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest
w aptekach, punktach aptecznych, ponadto sprzedaz produktow leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza moga prowadzi¢ placowki obrotu pozaaplecznego. Wykazy
produktéw leczniczych, ktore moga byé dopuszezone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz w punktach aptecznych, okresla Minister Zdrowia w drodze

rozporzadzen.

Uregulowania prawne dotyczace wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych zawiera
przepis art. 68 ust. 3 wymienionej ustawy. Przepis ten dopuszcza prowadzenie
wysyltkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza przez

apteki ogolnodostepne i punkty apteczne.

Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi znajdujacymi  sig W hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych 1

placéwkach obrotu pozaaptecznego, w celu zabezpieczenia interesu spolecznego W



zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych,

zgodnie z art. 108 ww., ustawy, sprawuje Panstwowa Inspekcja F armaceutyczna.
Odnoszac sig do pytan uprzejmie informuje.

- Obrét detaliczny produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z przepisami ww. ustawy,
wysylkowa sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, moga

prowadzi¢ wytacznie apteki ogolnodostepne lub punkty apteczne.

W zwigzku z obowigzujacym prawem, sprzedaz wysylkowa produktow leczniczych przez
podmiot nie bedacy apteka lub punktem aptecznym, stanowi naruszenie przepisu art. 127
ustawy Prawo farmaceutyczne. Z uwagi na fakt, iz sprzedawane sa leki wczesnoporonne,
istnicje mozliwo$¢ naruszenia, przez podmiot prowadzacy nielegalng dystrybucje tych
lekéw, przepiséw karnych art. 152 ust. 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 roku Kodeks

Karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553 ze zZm.).

Wlasciwymi do podejmowania dziatan w stosunku do podmiotéw prowadzacych obrot

produktami leczniczymi nielegalnie, s3 organy $cigania.

- Odpowiednie instrumenty przewidziane prawem posiadaja organy $cigania, ktore

mogga je zastosowac¢ wobec podmiotdw prowadzacych nielegalng dystrybucje lekdw.

Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydajq decyzje w zakresie obrotu w
stosunku do podmiotéw uprawnionych, tj. aptek, sieci pozaaptecznej, hurtowni
farmaceutycznych prowadzacych obrét detaliczny 1 hurtowy produktami leczniczymi, a

nie w stosunku do podmiotow prowadzacych obrét produktami leczniczymi nielegalnie.

- Ustawa Prawo farmaceutyczne dostosowata przepisy do obowiazujacych przepisow
w Unii Europejskiej. Uwzglednita réwniez standardy obrotu produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi do obowiazujacych w tym zakresie w panstwach Unii

Europejskie;.
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